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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Octicide 1 mg/g + 20 mg/g spray cutanat, solutie

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 g de solutie contine: diclorhidrat de octenidina 1 mg si fenoxietanol 20 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Spray cutanat, solutie.

Solutie limpede slab opalescenta, aproape incolora, avand pH 5,5 — 6,5.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul antiseptic repetat de scurtd durata al membranelor mucoase si tesuturilor adiacente inaintea
procedurilor de diagnosticare in regiunea anogenitala, incluzand vaginul, vulva si glandul penisului,

precum si inaintea procedurii de cateterizare vezicala.

Tratamentul antiseptic, repetat, de scurtd durata, al ranilor superficiale.
4.2 Doze si mod de administrare

Octicide se aplica prin pulverizare pe zona de tratat pana la realizarea umezirii complete. Aplicarea se
realizeaza prin presarea repetatd a pulverizatorului mecanic.

In toate cazurile, dupa aplicare, trebuie respectat un timp de expunere de cel putin 1 - 2 minute inainte de
efectuarea unor proceduri suplimentare. Aceste instructiuni trebuie urmate cu atentie pentru a obtine
efectele dorite. Efectul maxim al Octicide este asigurat timp de 2 ore de la aplicare.

In cazul tratamentului antiseptic al plagilor, Octicide se aplica o dati pe zi pentru o perioada de maxim 14
zile. Péna in prezent, existd doar o experienta limitata de utilizare continud a produsului, prin urmare
Octicide trebuie utilizat pentru o perioada limitatd de tratament, nu mai mult de 2 sdptamani.




Studiile efectuate la sugari si copii cu varsta sub 12 ani confirma o buna eficientd, toleranta si siguranta a
produsului, cu toate acestea la copiii cu varsta sub 6 ani, durata de utilizare ar trebui sa fie limitata la
cateva zile. Produsul poate fi recomandat adolescentilor 1n aceleasi conditii ca si adultilor.

4.3 Contraindicatii

Octicide nu trebuie utilizat in caz de hipersensibilitate la diclorhidrat de octenidina, fenoxietanol sau la
oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1. Utilizarea Octicide la nivelul ochiului trebuie evitata.
Octicide nu trebuie utilizat pentru clatirea cavitatii abdominale (de exemplu intraoperator) sau a vezicii
urinare si nici a membranei timpanice.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Nu inhalati aerosoli in timp ce efectuati aplicarea cu pulverizatorul mecanic. Nu permiteti Octicide sa
treaca in circulatia sanguind, de ex. ca urmare a injectarii accidentale.

Octicide trebuie utilizat cu precautie la nou-nascuti, in special la cei nascuti prematur.

Indepartati materialele, cAmpurile sterile sau halatele ude inainte de a efectua interventia. Nu utilizati
cantitdti excesive si nu permiteti ca solutia sa se adune in pliurile pielii sau sub pacient sau sa picure pe
cearceafuri sau alt material in contact direct cu pacientul. In cazul in care trebuie sa fie aplicate
pansamente ocluzive pe zonele expuse anterior la Octicide, trebuie sa va asigurati ca nu exista produs in
exces Tnainte de aplicarea pansamentului. Trebuie evitat contactul accidental cu ochii al Octicide.

Datorita formularii apoase pure, atunci cand solutia este aplicata in timpul tratamentului ocluziv al plagii,
nu sunt de asteptat efecte adverse ale Octicide.

Utilizarea solutiilor apoase de octenidina (0,1%, cu sau fara fenoxietanol) pentru antisepsie cutanata
inainte de procedurile invazive a fost asociatd cu reactii cutanate grave la nou-nascutii prematur cu
greutate redusa.

Evitati orice contact cu agenti tensioactivi anionici, de ex. detergenti si produse de curatenie, deoarece pot
reduce sau anula actiunea substantei active clorhidrat de octenidina.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu utilizati Octicide concomitent cu antiseptice pe baza de iod PVP (complex iod-povidond) pe zonele
invecinate ale pielii, deoarece pot aparea modificari de culoare de la brun intens pana la violet.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Sarcina

O cantitate moderata de date privind femeile gravide (intre 300-1000 rezultate ale sarcinii, varsta
gestationala > 12 saptimani) nu indica toxicitate malformativa sau feto- si (sau) neonatald a
medicamentului care contine clorhidrat de octenidina si fenoxietanol. Studiile la animale nu au indicat
efecte daunatoare directe sau indirecte cu privire la toxicitatea asupra functiei de reproducere (vezi pct.
5.3).

Utilizarea Octicide poate fi luatd in considerare in timpul sarcinii dupa terminarea primului trimestru, daca
este necesar.



Alaptarea

Nu exista experientd cu privire la utilizarea produsului care contine clorhidrat de octenidina si
fenoxietanol 1n timpul aldptarii. Octicide nu trebuie utilizat in zona sanilor mamelor care alapteaza.

Nu existd date clinice adecvate referitoare la animale privind utilizarea produsului care contine
diclorhidrat de octenidina si fenoxietanol in timpul alaptarii. Deoarece clorhidratul de octenidina nu este
absorbit sau este absorbit doar in cantitati foarte mici, este de presupus cé nu trece in laptele uman (vezi
pct. 5.3).

Fenoxietanolul este absorbit rapid si aproape complet si este excretat aproape cantitativ prin rinichi ca
produs de oxidare. Prin urmare, prezenta in laptele uman este putin probabila.

Fertilitatea

Nu au fost studiate efectele Octicide asupra fertilititii la oameni. In studiile la animale, efectuate pentru
diclorhidrat de octenidind, nu au fost observate efecte negative asupra fertilitatii la sobolani. Nu exista
date corespunzatoare privind fenoxietanolul.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Octicide.nu are nicio influenta sau are influenta neglijabild asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de
a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa lor de aparitie:

. Foarte frecvente (>1/10)

. Frecvente (>1/100 la <1/10)

. Mai putin frecvente (>1/1000 la <1/100)

. Rare (>1/10000 la <1/1000)

. Foarte rare (<1/10000)

. Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile)

Tulburari generale si tulburari la locul de administrare:

Rare: senzatie de arsurd, roseatd, mancarime, senzatie de caldura.

Foarte rare: reactii alergice de contact

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sandtatii sunt rugati s raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259



Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

4.9 Supradozaj

Nu sunt disponibile date cu privire la supradozaj. Cu toate acestea, in cazul medicamentelor cu
administrare locala, o supradoza este foarte putin probabild. In caz de supradozaj local, zona afectata poate
fi clatita din abundenta cu solutie Ringer.

Ingestia accidentalad de Octicide nu este considerata periculoasa. Diclorhidratul de octenidina nu este
absorbit si se excretd prin materiile fecale. In cazul ingestiei unor cantititi mari de Octicide, iritarea
mucoasei tractului gastro-intestinal nu poate fi exclusa.

Diclorhidratul de octenidind este mai toxic dupa administrarea intravenoasa decat dupa administrarea
orald (vezi pct. 5.3.). Prin urmare, trebuie luate masuri de precautie pentru a evita introducerea produsului,
in special in cantitati mari, in circulatia sanguina, de ex. ca urmare a injectarii accidentale. Octicide
contine o concentratie scazuta de diclorhidrat de octenidina (doar 0,1%), prin urmare o intoxicatie este
foarte putin probabila.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antiseptice si dezinfectante, compusi de amoniu cuaternar
Cod ATC: DO8AIJS7

Mecanism de actiune

Diclorhidratul de octenidina face parte din grupul compusilor activi cationici si ca urmare a celor doi
centri cationici ai sai, are proprietati active de suprafatd. Acesta reactioneaza cu peretele celular si
componentele membranei celulei microbiene si astfel provoaca distrugerea functiei celulare.

Mecanismul actiunii antimicrobiene a fenoxietanolului se bazeaza, printre alte efecte, pe o permeabilitate
ridicatd a membranei celulare pentru ionii de potasiu.

Efecte farmacodinamice

Eficacitatea antimicrobiana include activitate bactericida si fungicida. Spectrul de eficacitate al
clorhidratului de octenidina si fenoxietanol se completeaza reciproc in acest sens.

In cadrul unui studiu in vitro calitativ si cantitativ, fara incarcare de proteine, produsul cu continut de
diclorhidrat de octenidina si fenoxietanol a atins eficacitatea bactericida si fungicidd in decurs de 1 minut,
cu factor de reducere log (FR) pentru bacterii si Candida albicans in intervalul 6-7 log. Chiar si in prezenta
substantelor care interfereaza (un amestec de 10% sange de oaie defibrilat, 10% albumina bovina sau 1%
mucind sau un amestec format din 4,5% sange de oaie defibrilat, 4,5% albumina bovina si 1% mucind),
dupa 1 minut de expunere a fost observata o reducere a germenilor log (FR 6-7 log) pentru bacterii si
pentru Candida albicans (RF> 3 log).



Intr-un timp de expunere de 1 minut, in prezenta unei incarcaturi de 0,1% albumina, solutiile de 50% si
75% cu continut de diclorhidrat de octenidina si fenoxietanol au prezentat o eficacitate buna impotriva
bacteriilor Gram-pozitive si Gram-negative, precum si impotriva drojdiilor si ciupercilor.

Aparitia rezistentei primare specifice la produsul care contine diclorhidrat de octenidina si fenoxietanol si
aparitia rezistentei secundare in cazurile de utilizare prelungita ca urmare a eficacitatii nespecifice nu sunt
de asteptat.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Clorhidratul de octenidina din produsul care contine diclorhidrat de octenidina si fenoxietanol nu este
absorbit la aplicarea pe plaga, nici daca este aplicat in mod repetat.

Fenoxietanolul din medicamentul care contine diclorhidrat de octenidina si fenoxietanol este absorbit
atunci cand este administrat local. Dupa absorbtie, fenoxietanolul este complet sau aproape complet
metabolizat si apoi excretat de rinichi sub forma de acid fenoxiacetic.

5.3 Date preclinice de siguranta

Toxicitate acuta
In studiile privind toxicitatea acutd a produsului care contine diclorhidrat de octenidina si fenoxietanol,
dupa administrarea orala, s-a determinat doza letala (DL50) de 45-50 ml / kg.

Toxicitate subcronica si cronica

In studiile de toxicitate cronici, s-a constatat o crestere a mortalititii la soareci si caini dupa administrarea
orala de diclorhidrat de octenidind la doze de 2 mg / kg / zi si mai mult, la sobolani la doze de 8 mg / kg /
zi $i mai mult.

Mutagenicitate / carcinogenitate

Testul in vitro (testul Ames) cu produsul care contine diclorhidrat de octenidina si fenoxietanol, nu a
evidentiat de asemenea nicio dovada de genotoxicitate. Potentialul cancerigen al produsului care contine
diclorhidrat de octenidina si fenoxietanol nu a fost testat. Intr-un studiu de doi ani cu diclorhidrat de
octenidina la sobolani, s-a gasit un numar crescut de tumori pancreatice cu celule insulare. Incidenta
crescutd a tumorilor este asociatd cu efecte secundare nespecifice cauzate de activitatea antimicrobiand a
diclorhidratului de octenidind. Rezultatele clinice din studiu au fost obtinute dupa administrarea orald. Nu
se cunoaste relevanta clinica a acestora.

Dupa aplicarea dermica, timp de 18 luni a produsului care contine diclorhidrat de octenidina si
fenoxietanol la soareci, nu a fost observat efect cancerigen local sau sistemic.

Toxicitate reproductiva

Studiile efectuate la femele sobolan gestante nu au evidentiat efecte negative ale diclorhidratului de
octenidind asupra reproductivitatii animalelor.

Un studiu de teratogenitate la iepuri nu a aratat reactii adverse la femele sau fetusi dupa aplicarea cutanata
de 300 mg / kg pe zi timp de mai mult de 13 zile.

Intr-un studiu in vitro nu s-a observat trecerea prin placenti a diclorhidratului de octenidina.

Toleranta locald



Produsul care contine diclorhidrat de octenidind si fenoxietanol nu a prezentat efecte toxice primare sau
sensibilizante asupra pielii. Aplicarea in sacul conjunctival prezintd o usoara iritatie la iepuri.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Cocamidopropil betaina solutie 38% (contine cocamidopropil betaina, acid gras din nuca de cocos,
glicerina, apa, clorura de sodiu)

Gluconat de sodiu,

Glicerol 85%,

Hidroxid de sodiu Solutie 10% (pentru ajustarea pH-ului)

Apa purificata.

6.2 Incompatibilitati

Cu surfactanti anionici, de ex. din detergenti si preparate de curatare, cationul octenidinic poate forma
complexe insolubile.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.

6.3 Perioada de valabilitate
30 de luni
Dupa prima deschidere, Octicide trebuie utilizat in termen de 12 luni.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperaturi peste 30 ° C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Octicide este disponibil 1n flacon alb din polietilena de 1naltd densitate (HDPE) care contine 50 ml (50g)
sau 250 ml (250 g) solutie cutanatd, prevazut cu o pompa alba manuala de polioximetilena (POM),
polietilena de densitate mica (LDPE) si polipropilena (PP) avand un arc din otel inoxidabil, ambalat Intr-o
cutie pliabila.

Dimensiunile ambalajului sunt de 50 ml si 250 ml.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale la eliminare.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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